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_R THuch FHED DON

Y HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén
EUROLUX-1
Vién nén
EUROLUX-2

Thuéc bén theo don
Dé xa thm tay tré em
Poc ki huong din sir dung trude khi dun
Thong bao ngay cho béc sy nhirng tic dung khong mong muon khi sir dung thube

Té thong tin san phdm nay bao gom huwéng din sir dung cho thubc cé nhiéu ham lwgng khdc nhau.

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1.

Thanh phin, ham lrgng ciia thude:

Mbi vién nén EUROLUX-1 chira:

Re&pagliftid .o 1 mg

Té dugc: Polysorbat 80, natri bicarbonat, glycerol, povidon, cellulose vi tinh thé M101,
crospovidon, oxyd sdt vang, natri lauryl sulfat, magnesi stearat.

M@i vién nén EUROLUX-2 chira:

Kepaplimid suuimsiainasioime 2 mg

T4 dugc: Polysorbat 80, natri bicarbonat, glycerol, povidon, cellulose vi tinh thé M101,
crospovidon, oxyd sdt do, natri lauryl sulfat, magnesi stearat.

M& ti sin phim:
EUROLUX-1: Vién nén tron mau vang, mdt mat c6 dép gach ngang, mat kia tron.
EUROLUX-2: Vién nén tron mau héng, mot mit ¢6 ddp gach ngang, mit kia tron.

3. Quy cich déng géi: Hop 6 vi x 10 vién.

4. Thubc dung cho bénh gi?

San phAm EUROLUX-1/ EUROLUX-2 chita thanh phan chinh cé tic dyng dugc ly la
repaglinid, 1a mot thudc gay ha ducmg huyét thude nhém meglitinid.

Repaglinid c6 tdc dung kich thich t€ bao beta cua tuyén tyy tiét insulin lam giam glucose
huyet

Bénh dai thdo duong typ 2 la do tuyen tuy ctia ban khéng san xuét du insulin dé kiém soat
lugng dudng trong méu hogc do co thé ban khong con dap ung binh thudng véi insulin do
co thé san xuit ra.

Repaglinid dugc ding dé diéu tri dai thao dudng typ 2 khi khi ché d6 an va luyén tép hop ly
khong kiém soat dugc glucose huyét.

Repaglinid dugc sir dung phm hop vm metformin khi ding don ddc khong kiém soat duoc
dudng huyét. Néu dung phi hop van khong kiém soat dwoc duong huyét, thi phai thay
bing insulin.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liu lm,mg"

Luén dung thudc chinh x4c nhu huéng dan cua béc sy hoc dugc s3. Néu ban chua r3, hiy
hoi lai cho chic chén.

Liéu dung: ) .

Tuy theo mirc dudng huyét va bénh sir cia ban ma béc s§ s& lya chon licu ;:(7/}1@ cho ban.
Ngu'm [6m: _

Liéu khéi d4u thong thwong 1 0,5 mg, ubng truée mdi bita &n chinh.
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Béc s§ c6 thé diéu chinh lidu 1én ¢én 4 mg udng truéc mdi bira an chinh. Lidu khuyén céo
tdi da hang ngay 1a 16 mg.

Cén thong bdo cho bac sy vé cac bénh hoic tinh trang ban dang méc phai, cac thubc ban
dang sir dung d& bac s§ c6 thé diéu chinh liéu hop ly cho ban.

Cach dung:

Thuéc dung dudng ubng. Udng thudc voi mot ly nude ddy ngay trude khi dn hodic trong
vong 30 phut truéc mdi bita #n chinh.

6. Khi nao khong nén diung thuoc nay?
Khong nén dung thu6c nay néu ban:
- MAn cam vi repaglinid hogic véi bét cir thanh phén nao cta thude.
- Daéi thao dudng typ 1.
- Ndng d acid trong méu ctia ban ting 1én (d4i thdo duomg nhiém toan ceton).
- Bénh gan nang.
- Dang dung gemfibrozil (thude sir dung dé ha ndng db chét béo trong mau).
Khong ding thudc néu ban gdp phai bt kp treong hop nao ¢ trén. Tham khdo y kién ciia
bdc sy néu ban chwa chdc chdn.

7. Téc dung khdng mong muén

Nhu c4c thude khac, repaglinid c6 thé gy tic dung khong mong mudn, nhung khéng phai

ai cling gép phai.

Ngung ding thudc va lién hé trung tam y té gdn nhdt néu ban gdp cdc phan img sau.

- Tut duong huyét: Tut dudng huyet thudng nhe hogc trung binh, d6i khi c6 thé gy bét
tinh hodc hon mé do tut dudng huyet Khi d6, ban can duoc can thiép y t ngay.

- Di tmg: R4t hiém gap di img (c6 thé tac dong dén 1 trong 10.000 ngudi). Cac triéu chimg
nhu sung, khé thd, nhip tim nhanh, chong mat, toat md hoi lanh c6 thé 1a ddu hiéu cia
phan g phan vé. Lién hé ngay véi bac s§.

Cdc tdc dung khéng mong mudn khdc:

Rét thuomg gap, c6 thé tdc dpng dén hon 1 trong 10 nguoi:

Pau dau.

Nhiém tring duorng ho hép trén.

Thuong gdp, cd thé tdc dong dén 1 trong 10 nguoi:

Thiéu mau cuc bd, dau ngyec.

Tiéu chay, tdo bon, dau bung, budn ndn, khé tiéu, ting enzym gan.

Viém duong tiét niéu.

Pau lung, dau khdp.

Viém xoang, viém phé quan.

Di img (nhu phat ban, ngira da, d6 da, sung da).

It gdp, co thé tdc dong den 1 trong 100 nguoi:

Loan nhip tim, tang huyét 4p.

Thiéu m4u tan huyét, giam bach cau va tiéu cau.

Viém tuy cép, hdi chimg Stevens-Johnson.

Réi loan thi gi4c (thodng qua).

Chuea rd tan sudt:

Hén mé ha dudng huyét.

Thudc c6 thé gdy ra cdc tdc dung khong mong muén khdc, théng bdo ngay cho bdc sy néu

gdp phdi nhitng tac dung khéng mong muon sau khi si dung thubc.

8. Nén trianh dung nhimg thudc hodic thye phim gi khi dang sir dung thudc nay?
Mot sb thuoc c6 thé tuong tac véi repaglinid nén phai thong béo cho bac sy hodc dugc s§
ctia ban vé tit ca c4c loai thuéc ma ban dang sir dung, bao gdm ca cac thudc ké don hodc
khong ké don, céc vitamin hodc thudce tir dugc lidu. ‘q/
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Ban c6 thé sir dung repaglinid ciing véi metformin hodc cac thudc ha duomg huyét khac néu
dugce bac s§ ké don. Néu ban dang dung gemfibrozil (thude sir dung dé ha ndng do chét béo
trong mau), ban khong nén dung repaglinid.
Dép tmg cta ban véi repaglinid c6 thé thay dbi néu ban sir dung cing véi cac thude khac,
dic biét 1a cac thude sau: ‘ .
- Chat {rc ché monoamin oxidase (IMAOs) (diéu trj tram cam).
- Chét chen beta (diéu tri tang huyét 4p hodc bénh tim mach).
- Chét trc ché enzym chuyén angiotensin (ACElIs: Piéu tri bénh tim mach).
- Salicylat (vi du: Aspirin).
- Octeotid (diéu trj ung thu).
- Thubc khéng viém khong steroid (NSAIDs: Mot loai thudc giam dau).
- Steroid (corticosteroid - dleu tri thiéu méu hosc khang viém).
- Thubc tranh thai dudng udng.
- Thubc loi tiéu thiazid.
- Danazol (diéu tri u nang v va lac ndi mac tir cung).
- San pham tur tuyen gidp (diéu trj thiéu hut hormon tuyén giap).
- Chét giao cam (diéu tri hen suyén).
- Clarithromycin, trimethoprim, rifampicin (céc thudc khang sinh).
- Itraconazol, ketoconazol (thudc khang nim).
- Gemfibrozil (thuéc sir dung dé ha ndng d9 chét béo trong mau).
- Cyclosporin (chat trc ché mién dich).
- Deferasirox (diéu trj du thira sit man tinh).
- Clopidogrel (phong ngira cuc mau dong).
- Phenytoin, carbamazepin, phenobarbital (diéu tri dong kinh).
- C¢ St. John (dugc 11eu)
Repaglmld véi @6 udng c6 cdn:
Thén trong khi str dung repaglinid ciing véi céc d6 udng c6 con vi s& ting nguy co ha dudng
huyet Theo dbi cac ddu hidu ha dudng huyét. ) )
Néu ban gdp bat ky truong hop nao ¢ trén (hodc ban khong chac chan), hdy thao ludn voi
bdc sy trucc khi uong thuoc.

9. Cin lam gi khi mjt 1dn quén khéong ding thudc?

Ubng liéu tiép theo nhur lich trinh cii, khong gip d6i lidu.

10. Cin bdo quéin thudc nay nhw thé nao?

Giir thudc trong bao bi gdc ctia nha san xuit, day kin.
Pé thudc noi khé rdo, tranh 4nh sang, nhiét 6 khong qua 30°C, va ngoai tdm véi clia tré em.

11. Nhirng d4u hiéu va tri¢u chirng khi dung thude qua lidu

Dung thude chinh x4c nhu huéng dan cua bac s§. Triéu chimg cuia tut dudng huyét 12 quan
trong nhét khi ding qué liéu. Céc triéu chimg cua tut dudng huyét bao gom:

Nhe: Nhirc d4u, chong mit, ngudi mét 13, run rdy, va mo héi, da 4m lanh, lo ldng, nhip tim
nhanh, hdi hop, birt rit, tirc nguc, loan nh;p tim, d6i cdn cdo, budn nén, budn ngu, giam tap
trung, glém linh hoat, gidm phan mng, rbi loan 10 n6i, rdi loan cam giéc, liét nhe, rdi loan
thi gidc, ngi ga, tram cam.

Ning: N6n, 1a 1dn, mét y thirc, din dén hon mé. Khi hon mé, thd ndng, nhip tim chdm. Bénh
canh 14m sang ctia con tut dudng huyét ning cé thé giéng nhu mot con dot quy.

12. Cin phai lam gi khi dung thuoc qua lleu khuyén cdo?

Khi sir dung thudc qué liéu khuyén cdo, can lién lac ngay v6i bac s§ hogc trung tam y té gan
nhét dé phong ngira truomg hop tut dudng huyét c6 thé xay ra. Qﬂ/
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Khi bi tut dudng huyét nhe, ban c6 thé uong nude dudng khoang 20 - 30 g hda vao mét coe
nude va nghi ngoi, theo ddi dudng huyét. Ctr sau 15 phut udng lap lai mot 14n cho dén khi
duong huyét quay vé gi6i han binh thuong.

13. Nhirng diéu cin thin trong khi ding thudc nay

Trudc khi ding rhuoc nay, théng bdo cho bdc sy néu ban c6 nhitng van dé sau:

- Ban c6 véin dé vé gan. Repagllmd khong khuyén céo sir dung cho bénh nhén suy gan vira.
Bénh nhan suy gan ning khong nén sir dung repaglinid.

- Ban c6 vén d vé than. Thén trong khi sir dung repaglinid.

- Ban sfp phai dai phau hodc gan ddy ban bi bénh ning hogc nhi€m tring. Luc nay, rat khé
kiém soat luong dudng trong mau.
- Ban dud6i 18 tudi hodc trén 75 tum ban khdng nén dung repaghmd

Ban nén sir dung thudc, ché d6 an uong, tap luyén theo ding chi dn cta bac s§. Khi c6 su

thay dbi vé tinh trang bénh hoac céc thudc ban dang sir dung, thong bdo ngay cho bac s§.

Néu ban bi tut dwomg huyet

Ban c6 thé bi tut dudng huyét qua mirc khi lugng dudng trong mau ha xubng qua thip. Viéc

ndy c6 thé xay ra néu ban:

- Ubng qua nhleu repaglinid.

- Tap luyén nhiéu hon binh thubfng

- Ché 6 an that thuong, thiéu chat dinh dudng.

- Ban sir dung cac thubc khac hodc ban bi suy gan hodc suy thén.

- Ban uong rugu, dic biét kém vdi an 6t.

Cic dau hi¢u cinh bio tut duwdng huyét c6 thé xut hién dot ngdt va bao gdm: D6 md hoi

lanh, da nhqt nhat, nhirc dAu, tim dap nhanh, budn nén, cam thay rét doi, thay ddi thi luc

tam thoi, budn ng, yéu 6t va mét moi bét thuong, cing thing hodc run, cam thay lo ling, 14

14n, khé tap trung

Néu duwong huyet cua ban thap hodc ban cim thay ha dwong huyét: An 1 vién duong

hodc snack chira nhiéu duong, uong duﬁmg, sau do nghi ngoi.

Khi céc triéu chimg ha dwong huyét bién mit hodic mirc dwong huyét da on dinh, tiép

tuc diéu trj véi repaglinid.

Hay néi véi nhu'ng ngudi xung quanh vé viéc ban bj ddi thdo du’u’ng va cdc diu hiéu

cia tut dwong huyet, khl ban bi tut dwdong huyét va bit tinh, ho c6 thé gitp ban va dua

ban den trung tim y té gan nhét. Ho khong duogc cho ban sir dung bét ky thuc phim hay

thirc ubng nao, do ¢6 thé lam cho ban ngat tha.

Tut dwdng huyét qui mirc rat nguy hiém:

- Néu tut duomg huyet khong dugc chira trj kip thoi c6 thé 1am cho ndo bj tén thuong (tam .
thdi hogc vinh vién), thdm chi tir vong.

- Néu ban bi tut dudng huyét khién ban bét tinh hogc bi tut duong huyét nhiéu 1an, thong:
bao vGi bac sy dé diéu chinh liéu dung cua repaglinid ché do an va tap luyén.

Néu dwdmng huyét ciia ban qua cao, viéc niy c6 thé 1a do:

- Ban ubng qua it repaglinid.

- Ban bi nhiém tring hodc sot.

- Ban an it hon binh thudng.

- Ban tdp luyén it hon binh thuong.

Déu hiéu cinh bdo cia ting du’b’ng huyét qué cao xuét hién tir tlr, bao gom Tiéu nhiéu

hon, cam thay khat, da kho, miéng kho. Thong bdo cho béc sy dé diéu chinh lidu diing cua

repagllmd ché d6 an va tap luyén.

Ché phim c6 chira polysorbat 80 c6 thé gay di tmg.

EUROLUX-1/ EUROLUX-2 ¢6 chura khoang 0,71 mg natri/ vién. Luu y khi sir dung néu

ban dang thuc hién ché d% an kiém soét natri. “/

Dung thuéc cho tré em )
Neéu ban duéi 18 tudi, ban khong nén ding thudc nay.
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Phu nit mang thai hodc cho con bi

Tranh sir dung repaglinid cho phu nir mang thai. Néu ban dang sir dung repaglinid va phat
hién minh mang thai thi ngimg ngay repaglinid, thong bao ngay cho béc sy dé dugc chuyén
sang dung insulin.

Tranh sir dung repaglinid cho phu nit cho con bu. Néu sir dung thudc, phai ngimg cho con
bu. ;

Ldi xe va vdan hanh mdy méc

Repaglmld khong anh huémg tryc tiép téi kha nang l4i xe hogc van hanh mdy méc, nhung
c6 the gdy tut dudng huyet

Ban can than trong dé tranh xay ra tut dubng huyet trong khi l4i xe. Piéu ndy dic biét quan
trong néu ban bi giam kha ning nhén biét cic ddu hiéu tut duomg huyét hoic bi tut duong
huyét thuong xuyén. Xem xét kha nang lai xe trong nhimg truong hop nay.

14. Khi nao cin tham vén béc s¥, dwgc sy?
Néu can thém thdng tin xin hdi y kién bac s§ hodc dugc s§¥.

15. Han dung ciia thudc: 36 thang ké tir ngdy sin xuit.

o
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

l.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dwge ly: Thudc chong déi thio duong typ 2, din chit meglitinid.

Ma ATC: A10B X02.

Repaglmlcl 14 mot thude c6 tac dung gy ha dudng huyét thuoc nhém meglitinid, thuge dan
chat acid carbamoyl-methyl- benzou:, ¢6 tac dung kich thich t& bao beta cua tuyén tuy tiét
insulin lam giam glucose huyét. Co che tadc dung cua repaglinid la dong kénh kali phu thude
ATP & mang té bao beta, lam cho té bao beta bi khir cuc, kénh calci m¢ ra, khién cho ion
calci xAm nhap vao trong té bao, kich thich giai phéng insulin ra khoi té bao. Trén dong vt
thi nghiém, repaglinid 1dm ting ndng d6 insulin trong huyét twong nhanh, nhiéu hon ddng
thoi gdy ha duong huyet sém hon so véi glyburlcl va glimepirid. So v6i sulfonyluré,
repaglinid c¢6 khoi dAu tac dung sém hon, thoi gian téc dung ngén hon, nén it gy tut duong
huyét kéo dai.

Repaglinid 1am giam ndng d6 dudng huyét ca lic d6i va sau bira an trén dong vét thi
nghlem ngudi khoe manh va trén bénh nhén déi thédo dudmg. Pong thoi repaglinid lam
giam ndng d6 dudng va hemoglobin Ajc (HbAc) trong huyet tuong tuong ty véi thude
chdng déi thao dudmg nhém sulfonylure Mirc liéu tbi thiéu c6 tac dung ha duong huyét cua
repaglinid it hon 18 dén 25 1an so voi glyburid va ghmeplrld Mire d6 giam phu thuge vao
liéu ding hang ngay trong pham vi 0,25 - 16 mg. Khac véi cac thude chong dai thdo duong
sulfonyluré, repaghmd khong kich thich tiét insulin khi luong dudng huyét khong tang va
lugng insulin duoc giai phong s€ giam khi nong do duong huyét thap. Repaglinid tdc dong
dén hoat dong tiét insulin & mirc duong huyét trung binh tir 54 - 180 mg/ dL, khi ndng do
duong huyét vuot ngudng 270 mg/ dL thi tang Ileu repaglinid khéng lam ting tiét insulin.
Repaglinid tac dong 1én kénh kali va calci cia té bao beta tuyén tuy mot cach kha chon loc
trong khi dé khong cé téc dong lén té bao xuong, co tim hay tuyén gidp. Repaglinid kich
thich bai tiét insulin mgt cach sinh Iy hon so véi sulfonyluré (nghia 1a khéi dau tac dung
nhanh va thoi gian tic dung ngan) nén repaglinid ddc biét c6 ich dé kiém soat tang dudng
huyét sau bira an theo nguyén tic “an mét bia, dung mét lidu; Khong an, khong ding”.
Trong cac nghién ciru so sénh, ca ngén ngay lan dai ngay, repaglinid (sau khi c6 diéu chinh
liéu ban du) c6 tac dung bing glyburid va tac dung hon glipizid dé diéu tri ting dudng
huyét & ngudi déi théo duémg typ 2 truée d6 chua dugc diéu tri bang cac thudc udng chong
dai thao dudng khéc. Gibng nhur sulfonyluré, liéu phap repaglinid thuong lam tang nong do
insulin huyét sau bira an.

Téc dung ha dudng huyét cua repaglinid khong bi anh hudng béi thoi gian mic bénh, ching
toc hodc tudi.

Repaglinid tic dong khong déng ké dén ndng do lipid (cholesterol toan phin, LDL, HDL)
va fibrinogen trong méau. Vi cac ngudi bénh da dugc diéu tri bang céc thube chbng dai
thdo dudng khéc thi can ning khong thay dbi khi chuyén sang dung repaglinid trong khi d6
v6i céc bénh nhén ding repaglinid 1a lya chon dau tién thi c4n ning ting khoang 3,3%.

PAC TINH DUQC PONG HQC:

Duoc dong hoc cua repaglinid khong khac biét gitta nguoi khoe manh va nguoi méc bénh
dai thdo dudmg typ 2.

Hip thu:

Repaglinid dudng uéng dugc hép thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu hda.

Néng do dinh dat dugc trong vong 1 gid sau khi uéng Thirc dn lam gidm néng dd dinh 20%,
nhung khéng anh hudng dén thoi gian dat dinh trc:mgl huyét twong. Ndong do dinh trong
huyét tuong khi ding mirc lidu 2 mg va ding nhiéu licu trong 13 ngay trung binh la 27,7
nanogam/ mL: Bénh nhan dai thao dudng typ 2 khi dung repaglinid véi mirc lidu 0,5 mg; 1
mg; 2 mg hoic 4 mg thi ndng do dinh trong huyét twrong s& dat duoc 1an luot trong khoang 8
-9,8; 18,3 - 21,0; 26,0 - 29,0 va 65,8 - 69 nanogam/ mL. Nong d6 insulin trong huyét tuvong
bt diu tang trong vong 30 phiit, dat dinh sau khoang 1,5 gid va duy tri trong khoang 3 - 3,5
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gi¢ sau khi bénh nhan dai thao dudmg typ 2 dung repaglinid duomg ubng. Sinh kha dung

dudng ubng dat 56%. Repaglmld c6 téc dung ha dudng huyét khi doi sau khoang 1- 2 tudn

dau dleu tri, nong d¢ duong huyet dugc On dinh trong vong 2 tuan khi sir dung mirc lidu 0,5

mg va 6n dmh trong vong 3 tuan khi ding & mirc liéu 1 mg hodc 4 mg truéc an. Sinh kha

dung dudng udng cua rePagllmcl trén bgnh nhén nir ddi thao dudng typ 2 cao hon bénh nhin

nam tir 15 - 70% khi diéu tri & mirc liéu tir 0,5 - 4 mg. Hap thu cua repaglinid c6 thé giam

khoang 12,5%, dong thoi thoi gian dat dinh trong huyét tvong ciing bi giam téi 30%, con

ndng d dinh bi gidm t6i 20%.

Phén bé:

Thé tich phén bd cua repaglinid khoang 31 L. Repaglinid lién két manh véi protein huyet

twong téi 98%, chu yéu lién két v6i albumin hay acid ai-glycoprotein. Repaglinid c¢6 thé

phén bd vao sita me.

Chuyén héa:

Repaghmd phén 16n duge chuyén hoa qua gan va bai tiét qua mat. Repaglinid nhanh chéng

dwogc chuyén héa bai cytochrom P450, isoenzym CYP 3A4 va 2C8. Dau tién repaglinid bi

oxy héa va dealkyl héa dé chuyén thanh dang chu yéu acid di- carboxylic va tiép tuc bi oxy

héa thanh din chat amin thom. Chat chuyen hoa acyl glucuronid dugc tao ra tir nhom céc

carboxylic cua repaglinid va mot s6 cac chat chuyén héa khac cia repaglinid ciing dugc

phat hién. Nhung céc chit chuyén héa cua repaglinid khdng c6 téc dung giam dudng huyet

Repaglinid khong bi tich lily khi dung mirc liéu trong khoang chi dinh véi lidu trinh diéu tri

trong khoang 4 tuan.

Thai trie:

Thoi gian béan thai cua repaglinid 1a khoang 1 gi¢ khi ding mirc liéu tir 0,5 - 4 mg. Khoang
90% liéu ubng dugc dio thai qua phén trong d6 chi cé dudi 2% & dang repaglinid va 8%

duoc dao thai qua nuérc tidu vai 0,1% dudi dang repaglinid.

Dugc djng hoc trén doi twong dic biét

Nong d¢ repaglinid tdng & bénh nhén suy gan va ngudi cao tudi bj dai thdo dudng typ 2.

AUC (SD) sau khi udng lidu don 2 mg (4 mg & bénh nhan suy gan) la 31,4 ng/ mL x gior

(28,3) & ngudi tinh nguyén khoe manh, 304,9 ng/ mL x gi¢ (228,9) & bénh nhan suy gan va

117,9 ng/ mL x gid (83,8) & ngudi cao tudi bi dai thao dudmg typ 2.

Sau 5 ngay diéu trj véi repagllmd (2mgx3 1anf ngdy) ¢ bénh nhén suy than nang (Cler 20 -

39 mL/ phut), két qua cho thy tang dang k&, gp 2 1an AUC va thoi gian bén thai ti so véi

bénh nhan c6 chirc nang thdn binh thudng.

Tré em

Chua c6 thong tin.

3. CHIi PINH:
Piéu tri cho ngudi bénh dai théo dudmg typ 2 khi ché d0 an, giam can va luyén tép hop ly
khéng kiém soat dugc glucose huyét. Repaglinid c6 thé duqc dung pho1 hop v61 metformin
khi dung don dgc khéng kiém sot dugc dudong huyét. Néu ding phdi hop van khong kiém
soét dugce dudmg huyét, thi phai thay bing insulin.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu ding;

Repaglinid dugce udng trude bira an va duge diéu chinh theo timg bénh nhan dé kiém soat
glucose huyét tdi wu. Bén canh viéc bénh nhan tu theo dai glucose huyét va glucose niéu
thuong xuyen glucose huyét ctia bénh nhan phai dugc kiém tra dinh ky bai bac sy d& xac
dinh liéu tdi thiéu c6 hiéu qua cho bénh nhan. Mirc hemoglobin glycosyl héa cling c6 gia tri
trong viéc theo doi dap lmg diéu tri cua benh nhan. Can theo dai dinh ky dé phat hién su
giam glucose huyét khong day da & lidu tdi da dugce khuyen c4o (thét bai ban dau) va phét
hién mit dap tmg ha glucose huyét sau mot thoi gian du diéu tri c6 hiéu qua (thét bai thir

cap)
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5.

Diéu trj véi repaglinid trong thdi gian ngén c6 thé cho hiéu qua day du trong thoi gian mét
kiém sodt thodng qua & bénh nhan dai thdo dudng typ 2 thuong kiém soat tot bing ché dé
an.

L1éu khoi déu:

Lleu ding nén dugc xéc dinh béi bac s§ dya trén nhu cdu ciia bénh nhén.

Liéu khéi ddu khuyén cdo 12 0,5 mg. Didu chinh liéu ting budc sau mdi 1 dén 2 tudn (duge
xéc dinh boi dap tng trén glucose huyét).

Néu benh nhan dugc chuycn qua dung repaglinid tor mét thudc diéu tri dai thao dudng
dudng udng khéc, lidu khéi diu khuyén céo 1a 1 mg.

Liéu duy tri tri:

Liéu don t6i da khuyén céo 1a 4 mg, udng cung bira &n chinh.

Tdng lidu hang ngay tbi da khong qua 16 mg.

Dung thudc cho d6i twgng dic biét

Nguoi cao tuéi

Chua c6 nghién ctru 14m sang ndo dugc thuc hién trén bénh nhan > 75 tudi.

Suy giam chitc nang thdn

Repaglinid chi yéu dugc bai tiét qua mat va do do, sur thai trir khong bi anh huéng béi rdi
loan chirc nang than.

8% liéu ding cua repaglinid dugc thai trir qua than va tdng thanh thai huyét twong cta thube
gidm & bénh nhén suy than. Do sy nhay cdm véi insulin tdng & bénh nhén déi thio dudng bi
suy than, than trong khi khéi ddu diéu tri cho nhitng bénh nhan nay.

Suy giam chirc ndng gan

Chua c6 nghién ciru 1am sang dugc thyuc hién ¢ bénh nhén bj suy giam chirc ning gan.

Bénh nhan suy nhuoc hodc suy dinh dudng

O bénh nhén suy nhugc hogc suy dinh dudng, can than trong khi khéi du diéu tri, didu tri
duy tri va chinh liéu dé tranh phan img ha dudng huyét.

Bénh nhan dang ding cdc thuéc ha dudng huyét duong uéng khdc

Bénh nhén c6 thé dugc chuyen truc tlep tir cac thudc ha ducmg huyét khéc sang repaglinid.

Tuy nhién, khong cod m01 quan hé lidu luong chinh xé4c gitta repagllmd va céc thubc ha
dudng huyét duomg ubng khac. Lidu khoi ddu tdi da duoc khuyén céo & bénh nhan dugc
chuyén sang dung repaglinid 1a 1 mg trudc bira &n chinh.

Repagllmd c6 thé dugc ding phdi hop v6i metformin, khi glucose huyét khong dugce kiém
soat day du khi chi dung metformin. Trong trudng hop nay, nén duy tri heu ctia metformin
va diing ddng thoi repaglinid. Lidu khéi ddu cua repaglinid 1a 0,5 mg, udng trude bira in
chinh; chinh liéu dya trén dép img glucose huyét tvong ty nhur don tri.

Tré em

An toan va hi€u qua cua repaglinid ¢ tré¢ em dudi 18 tudi chua duge chimg minh. Chua c6
thong tin vé viéc ding thubc trén nhém bénh nhan nay.

Céch dung:

Thudc ding dudng uéng, ubng trudce bira in chinh.

Thubc thudng dugc udng trong vong 15 phut cua bitra &n nhung c6 thé thay dbi tir ngay
truéc bira an dén 30 phut trude bita An. Bénh nhén bo bita (hoic in thém bita phy) cin duoc
huéng din bd qua (hoic thém) mét liéu cho bita an do.

Trong trudng hop dung dong thi véi cac hoat chét khac, xin xem phin canh béo va than
trong va phan tuong tac dé danh gi4 liéu.

CHONG CHi PINH:

Qua min véi repaglinid hodc v6i bt ky thanh phin nao cua thudc.

Bénh nhan dai thdo dudng typ 1, peptid C 4m tinh.

Bénh nhén d4i thio dudng bi nhiém toan - ceton hon mé hoic khéng hon mé, hén mé ting
&p lyc tham thau do d4i théo dudng.

Ngudi suy gan néng.

Dung ddng thoi véi gemfibrozil.

Trang 8/13




https://trungtamthuoc.com/

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Chung
Repaglinid chi nén ding khi kiém soat dudng huyét kém va cac triéu chimg kéo dai mic du
da thuc hién dy du ché d6 an kiéng, tap luyén va giam can. ,
O bénh nhan da 6n dinh voi bat cir thude ha glucose huyét nao bi stress nhu sbt, chin
thuong, nhi®m tring hodc phiu thuat, mit kidm soat glucose huyét c6 thé xay ra. Luc do, c6
thé cAn ngung repaglinid va diéu trj tam th&i bing insulin.
Ha glucose huyét
Nhu cée chét tiét twong tyr insulin khéc, repaglinid c6 thé gay ha glucose huyét.
Diing ddng théi véi céc chét tiét twong tu insulin
Téc dung ha glucose huyét cua céc thudc ha glucose huyét duong udng gidm & nhiéu bénh
nhan theo thoi gian. Pidu nay c6 thé do su tién trién ctia bénh déi thao dudng hoic giam dép
mg v6i thube. Hién tugng ndy dugc goi 1a that bai thir cp, dé phan biét véi that bai ban
dau, khi ma thudc khong cé hiéu qua & bénh nhan khi khéi dau didu tri. Nén danh gia viéc
chinh liéu va tuén thi ché d6 an va tdp luyén trude khi phan loai bénh nhén vao nhém thit
bai thir cap.
Repaglinid tac dung qua mét vi tri gin két riéng biét, véi hoat tinh ngén trén té bao B. Viéc
sir dung repaglinid trong trudng hop thét bai thir cip véi cac chit tiét twong tyr insulin chua
dugc nghién ciru trong cac thir nghiém lam sang.
Céc thir nghiém 1am sang nghién ctru phdi hop véi céc chit tiét tuong tu insulin khéac chua
dugc thuc hién.
Phdi hop véi insulin téc dung trung binh (NPH) hoic thiazolidinedion
Cac thir nghiém dung phéi hop véi insulin NPH hoic thiazolidinedion da dugc thuc hién.
Tuy nhién, mirc d6 loi ich/ nguy co so véi cac liéu phap phdi hop khac van chwa dugc thiét
lap.
Phéi hop v&i metformin
Phéi hop diéu tri véi metformin 1am ting nguy co ha glucose huyét.
Ho6i chimg mach vanh cép
Sir dung repaglinid c6 thé lam tang ty 16 mic hdi chimg mach vanh cip (nhu nhdi mau co
tim).
Dung ddng thoi
Thén trong hodc tranh sir dung repaglinid & bénh nhan dang ding cac thuc anh hudng dén
chuyén héa repaglinid. Néu viéc ding ddng thoi la can thiét, can theo di cén than glucose
huyét va theo d6i 1am sang chat ché.
Cénh bdo lién quan té duoc
Thubc c¢6 chirta polysorbat 80 cé thé gay di img.
EUROLUX-1/ EUROLUX-2 ¢6 chita khoang 0,71 mg natri/ vién. Luu y khi dung cho bénh
nhan c6 ché d¢ an kiém soét natri.
D¢ xa tim tay tré em.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Théi ky mang thai

Chua c6 du thong tin vé su an toan khi dung repaglinid cho phu nir mang thai. Béi vi bt ky
su bt thuong dudng huyet trong qua trinh mang thai s& tang nguy co cac bt thucmg bim
sinh. Vi v@y insulin vin dugc khuyén ding cho subt qua trinh mang thai dé kiém soat
dudng huyét. Néu phu nit dang ding repaglinid ma cé thai phai ngimg thudc va thay bang
insulin,

Thei ky cho con bu )

Chua c6 thong tin dﬁ“ty du. C6 bang chimg cho thay repaglinid c6 trong sita cua chudt me khi
uong thudc. Do d6 can tranh ding repaglinid cho phu nir cho con bi. Néu can dung thudc,
phai ngung cho con bu.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC \/
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Repaglinid khong anh huorng truc tiép téi kha nang l4i xe hodic van hanh may moc, nhung
co the gay tut du&mg huyét.

Bénh nhéan cin dugc cinh béo than trong dé tranh xay ra tut dudng huyét trong khi lai xe.
Diéu nay dic biét quan trong & nhimg bénh nhén bi gidm kha ndng nhén biét cac ddu hiéu
tut duong huyét hodc bi tut duong huyét thuomg xuyén. Xem xét kha ning lai xe trong
nhimg truong hgp nay.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC
Mot sb thudc c6 anh hudng dén sw chuyén hoa cuia repaglinid. Do d6, cin luu y mot sb than
trong c6 thé xdy ra.
Dir liéu in vitro cho thdy repaglinid duoc chuyén héa chi yéu bdi CYP2C8, nhung cling
dugc chuyén héa bdi CY3A4. Dir liéu lam sang trén ngudi tinh nguyén khoe manh cho thay
CYP2C8 la enzym quan trong nhét trong chuyén héa repaglinid cung véi mot phdn nho bi
CYP3A4, phin ndy cé thé tang 1én néu CYP2CS8 bi trc ché. Vi véy, su chuyén héa, va do d6
thanh thai cia repaglinid, c6 thé bj thay ddi bsi cdc chat anh huéng dén nhimg enzym
cytochrom P-450 nay thong qua sur trc ché hodc cam tmg. Dic biét than trong khi ding dong
thoi cac chét e ché ca CYP2C8 va 3A4 véi repaglinid.
Dura trén dit liéu in vitro, repaglinid 12 mét co chit cho su hap thu chu dong tai gan (protein
van chuyén anion hiru co OATP1B1). Céc chét wc ché OATP1BI1 cling ¢ thé lam ting
nong do huyét tuorng cua repaglinid, nhu ciclosporin.
Cac chét sau c6 thé lam tang va/ hodc kéo dai tac dung ha glucose huyét ctia repaglinid:
Gemfibrozil, clarithromycin, itraconazol, ketokonazol, trimethoprim, ciclosporin,
deferasirox, clopidogrel, céc thudc didu tri dai thiao dudng khac, cic thube e ché
monoamine oxidase (MAOI), c4c thube chen beta khéng chon loc, céc thude e ché enzym
chuyén angiotensin (ACE), salicylat, NSAIDs, octreotid, alcohol, va céc steroid ddng hoa.
Dung ddng thdi gemfibrozil (600 mg X 2 lan/ ngay), mot thudc wc ché CYP2CS, va
repaglinid (heu don 0 25 mg) & ngudi tinh nguyén khoe manh lam ting AUC va Crax clia
repaglinid 1an lugt gdp 8,1 lan va 2,4 1an. Thoi gian ban thai kéo dai tir 1,3 gio dén 3,7 gio,
c6 thé lam tiang va kéo dai tac 'dung ha glucose huyét ctia repaglinid, va ndng d6 repaglinid
huyét twong lic 7 gior tang gép 28,6 lan do gemfibrozil. Chdng chi dinh dung dong thoi
gemfibrozil va repaglinid.
Dung dbng thoi trlmethOprlm (160 mg x 2 14n/ ngay), mdt thude trc ché trung binh CYP2CS8,
véi repaglmld (lidu don 0,25 mg) l1am tﬁng AUC, Crax va tiz (tuong tmg la 1,6 lan, 1,4 lan
va 1,2 1an) va khong 4nh huéng déng ké dén mirc glucose huyét. Da c6 bao céo thiéu tac
dung dugc lyc & dudi lidu diéu tri 0,25 mg repaglinid. Do thong tin an toan cua phdi hop
ndy chua dugce chimg minh véi lidu trén 0,25 mg repagllmd va 320 mg trlmethopnm tranh
dung dong thoi tr1meth01?nm véi repaglinid. Néu viéc sir dung ddng thoi 1a can thiét, theo
d6i can thén glucose huyet va theo doi 1dm sang chét ché.
leamplcm mdt thudc cam tmg manh CYP3A4 va ca CYP2C8, vira cdm ung vira (rc ché
chuyén héa repaglinid. Diéu tri truéc 7 ngay véi rifampicin (600 mg) sau d6 dung ddng
thoi repaglinid (lidu don 4 mg) vao ngay thir 7 1am giam AUC 50% (phdi hop tac dung cam
img va tc ché). Khi ding repaglinid vao 24 gid sau khi dung liéu rifampicin cudi clng,
AUC repaglinid glam 80% (chi c6 tac dung cam Umg). Do d6, khi dung dong thoi rifampicin
va repaglinid c6 thé cén chinh liéu repaglinid dua trén nong d6 glucose huyét duoc theo doi
chiit ch& ca khi khéi ddu diéu tri v6i rifampicin (tc ché cp), sau khi ding thuc (ca trc ché
va cim (mg), ngung thudc (chi ¢6 tdc dung cam img) va dén khoang 2 tudn sau khi ngung
rifampicin, khi ma khéng con tic dung cdm \mg clia rifampicin nita. Khong thé loai trir cac
thude cam tmg khéc, nhu phenytoin, carbamazepin, phenobarbital, cé St. John, ¢6 thé c6 tac
dung tuong tu.
Anh hudéng cua ketoconazol, mét thudc trc ché canh tranh va manh CYP3A4, trén duoc \
dong hoc ciia repaglinid da dugc nghién ctru & ngudi khoe manh, Dung ddng thoi 200 mg
ketoconazol lam ting repaglinid (AUC va Cmax) gip 1,2 14n véi ndng d6 glucose huyét thip
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hon 8% (liéu don 4 mg repaglinid). Dung ddng thoi 100 mg itraconazol, mdt thube e ché
CYP3A4, ciing da dugc nghién ciru & nguoi tinh nguyén khoe manh, 1am ting AUC gép 1,4
1an. Khong c6 anh hudng dang ké nao ddi véi mirc glucose huyét & ngudi tinh nguyén khoe
manh. Trong mot nghién ciru tuong tac thube & ngudi tinh nguyén khoe manh, dung dong
thot 250 mg clarithromycin, mgt thudc e ché manh CYP3A4, lam tang nhe repaglinid
(AUC) 1,4 1an va Crmax 1,7 lan, ting AUC trung binh cta insulin huyét thanh 1,5 14n va ndng
do t6i da 1,6 1an. Co ché chinh x4c cua tuong tic nay chua rd.

Trong mdt nghién ctru dugc thuc hién & ngudi tinh nguyén khée manh, ding ddng thoi
repaglinid (lieu don 0,25 mg) va ciclosporin (li€u lp lai 100 mg) lam ting AUC va Cpax
repaghmcl twong tmg khoang 2,5 lan va 1,8 lan. Do tuong tic chua duge ching minh véi
lleu trén 0,25 mg repaglinid, tranh dung ddng thoi ciclosporin véi repaglinid. Néu viée ding
phdi hop 12 can thiét, theo d6i cin than 14m sang va glucose huyét.

Mot nghién ciru twong tic thubc & ngudi “tinh nguyén khée manh, ding ddng thoi
deferasirox (30 mg/ kg/ ngay, 4 ngay), mét chat e che trung binh CYP2C8 va CYP3A4, va
repaglinid (lleu don, 0,5 mg) lam ting AUC repaglinid 2,3 1an (90% Cl [2,03 - 2,63]), téng
Cmax 1én 1,6 14n (90% C1 [1,42 - 1 84]) va giam nhe, déng ké gia tri glucose huyét. Vi tuong
tdc nay chua duqc ching minh véi liéu cao hon 0,5 mg, trénh dung ddng thoi deferasirox
véi repaglinid. Néu cén thiét dung phm hop, theo dbi can than 1am sang va glucose huyet
Trong mdt nghién ctru tuong tac thudc trén ngum tinh nguyén khoe manh, ding dong thoi
clopidogrel (300 mg, liéu tAn cong), mot thudc trc ché CYP2C8, 1am repaglinid tang AUCo.
» 5,1 1an va khi ding lién tuc (75 mg/ ngay) lam repaglinid tdng AUCo. 3,9 lan. Gi4 tri
giucose huyét giam nhe, dang ké. Do thong tin an toan cua diéu tri ddng thoi chua duqc
chimg minh & nhfmg bénh nhén ndy, tranh dung dong thoi clopidogrel va repaglinid. Néu
can thlet dung phéi hop, theo ddi cn thén glucose huyét va theo ddi chit ch& trén 14m sang.
Cac thubc chen beta c6 thé che 14p céc triéu chimg ha glucose huyét.

Dung dong thoi cimetidin, nifedipin, estrogen hodc simvastatin véi repaglinid, tit ca co chit
ctia CYP3A4, khong lam thay dbi dang ké cac thong s6 dugc dong hoc cua repaglinid.
Repaglinid khéng gay anh hudng lam sang dén duge dong hoc cua digoxin, theophylin hodic
warfarin & trang théi On dinh khi sir dung trén ngudi tinh nguyén khoe manh. Do d6, khong
cn chinh liéu cac thudc nay khi dung ddng thoi repaglinid.

Céc chit sau c6 thé 1am giam tac dung ha glucose huyét cua repaglinid: Thudc tranh thai
dudng udng, rifampicin, cdc barbiturat, carbamazepm, cac thiazid, cdc corticosteroid,
danazol, hormon tuyén gidp va cac thude (rc ché giao cam.

Khi nhimg thuoc ndy dugc dung hodc ngung sir dung ¢ nhimg bénh nhén dang dung
repaglinid, cdn theo dai chat ché nhimg thay ddi trén kiém soat glucose huyet

Khi dung repaghmd cung cac ché phim khac ma chu yéu dwoc bai tiét bdi mat nhu
repaglinid, cdn cn nhic céc tuong tic c6 thé xay ra.

Tuong tac thudc & tré em

Chua c6 nghién ctru turong tac thudc ndo trén tré em va tré vi thanh nién dugce thuce hién.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Rt thuromg gdp, ADR > 10/100
Thén kinh: Pau dau (9 - 11%).
Nbi tiét va chuyén hoa: Ha glucose huyét (16 - 31%).
Ho6 hép: Nhiém tring dudng hd hép trén (10 - 16%).
Thuong gap, 1/100 < ADR < 10/100
Tim mach: Thiéu méu cuc bd (4%), dau nguc (2 - 3%).
Tiéu hoa: Tiéu chay (4 - 5%), tdo bén (2 - 3%), dau bung, budn ndn, khé tidu (5%), ting
enzym gan (1%).
Hé sinh duc: Viém dudng tiét nidu (2 - 3%).
Thén kinh co va co xuong: Pau lung (5 - 6%), dau khép (3 - 5%).
Ho6 hép: Viém xoang (3 - 6%), viém phé quan (2 - 6%).
Khéc: Di img (1 - 2%).
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It gap, ADR < 1/100

Mién dich: Séc phan v&.

Tim mach Loan nhip tim, tang huyet ap.

Huyét hoc: Thleu méu tan huyét, giam bach cu va tleu clu.
Gan - mat: Réi loan chirc nang gan (néng), viém gan cp.
Tiéu héa: Viém tuy cap.

Da va m6 dudi da: Hgi chimg Stevens-Johnson.

Mit: Roi loan thi giac (thodang qua).

Chuea rd tan sudt

Chuyén héa va dinh dudng: Hon mé ha duo*ng huyét.

MO ta mot s6 téc dung khéng mong mudn

Phan ung di uing

Phan tmg di umg toan than (nhu phan ng phén vé), hodic phan tmg thudc mién dich nhu
viém mach.

Ri logn thi gidc

Thay dbi ‘murc glucose huyét din dén réi loan thi gidc thoéng qua, nhét 14 khi bat dau diéu tri.

Nhimg réi loan nay chi duge béo cdo trong rat it truémg hop sau khi bt dau didu tri véi
repaglinid, khong c6 trudng hop nao din dén ngimg diéu tri véi repaglinid trong cac thir
nghi¢ém lam sang.

Chitc ndng gan bat thuong, ting enzym gan

P ¢6 bio cdo céc trudng hop ting enzym gan khi diéu tri v6i repaglinid. Hau hét cac
truong hop déu nhe va thoang qua, rét 1t bénh nhan phai ngung diéu tri do ting enzym gan.
Trong rat it trudmg hop, da cd béo cdo réi loan chirc ning gan ning.

Qud man

Céc phan tmg quéa min trén da c6 thé xay ra nhu d6 da, ngira, phat ban va may day. Khong
¢6 cin cir nghi ngd phan img di img chéo véi sulphonylure do sy khac biét vé cdu triic héa
hoc.

Thudc c6 thé gdy ra cdc tdc dung khéng mong mudn khdc. Can theo dbi chdt ché va khuyén
cdo bénh nhdn théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi sir
dung thudc.

HUONG DAN CACH XU TRi ADR:
Céc tai bién trén (t:ru tut dudng huyét) thuong xay ra trong giai doan dAu khi tham do liéu
va thuong giam, roi mét di trong qua trinh diéu trj. Trudng hop ning, phai ngimg thudc.

QUA LIEU VA XU TRi:

Nguyén nhdn

Trigu chimg cua tut dudng huyét 1a quan trong nhét khi ding qua lidu repaglinid. Ngoai ra,
¢6 nhiéu yéu tb khéc gdy tut dudong huyet Ngudi bénh khdng chap hanh tt cac yéu céu cua
thy thudc, in uong thit thuomg, thiéu chét dinh duﬁng, thay ddi ché do an, udng rugu nhat
la lai kém véi an 6t, hoat dong thé lu-c qué muc so voi blnh thudng; roi loan chire nang gan,
rbi loan chic nang thén, roi loan mét bl ctia hé noi tiét déu anh hudng dén chuyén hoa
repaglinid hodc phdi hop véi thude khac 1am ting tic dung cua repaglinid.

Triéu chung

Nhe: Nhirc dau, chéng mit, ngudi mét 13, run rdy, va mé héi, da 4m lanh, lo ldng, nhip tim
nhanh, héi hop, bit rut, tirc nguc, loan nhip tim, doi cdn cao budn ndn, bubn ng, glam tap
trung, giam linh hoat, giam phan tmg, rdi loan 1&i néi, réi loan cam giac, liét nhe, rdi loan
thi giac, ngu ga, trAm cam.

Niang: Nén, 1u 14n, mét y thire, dAn d&én hon mé. Khi hon mé, thé ning, nhip tim chdm. Bénh
canh 14m sang cua con ha dudng huyét nang c6 thé gidng nhu mét con dot quy.

Xk tri

Béo cho thiy thudc ngay, nhp vién néu bi nang.
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Trudng hop nhe: Cho ubng glucose hodc dudng tring khoang 20 - 30 g hoa vao mot cdc
nuée va theo déi dm‘mg huyét. Ctr sau khoang 15 phut lai 13p lai cho uéng mét 1an, cho dén
khi dudmg huyét try vé gidi han binh thuong.

Trudmg hop ning: Ngudi bénh hén mé hoic khong udng duo'c, phai tiém ngay 50 ml dung
dich glucose 50% nhanh vao tinh mach. Sau do, phai truyén tinh mach cham dung dich
glucose 10 - 20% dé ndng do duimg huyet len dén gidi han binh thuong, can theo ddi lién
tuc duong huyet dén 24 - 48 gio, vi rat d& xuit hi¢n con ha dudng huyet tai phat. Néu qua
ning, c6 thé tiém dudi da hoic tiém bip glucagon 1 mg. Nhung ciing cin phai hét strc cin
than, tranh xay ra ting dudng huyét.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khéng dung qué lidu chi dinh.
Piéu kién bio quan Noi kho réo, tranh dnh sang, nhiét d§ khong qué 30°C.
Han dung ciia thude: 36 thang ké tir ngay sén xuat.

11. TEN, B!A CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
San xuat tai:

DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Buong D17, Khu Céng nghiép My Phuéce 1, Phudng Théi Hoa, Thi x3 Bén Cat, )
Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQ
THUOC:

TUQ. CUC TRUUN J

TRUONG PHONG

/l%uéz/en f(u/ Hon
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